MAU I/TT
DPON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quan ly Dwoc
138 A Giang Vo, Ha Nji.

Tén co' sé diing ky: Tén co sé san xuit:
Tén viin phong dai dién
Pia chi: Pia chi: tai Vigt Nam (doi vdi co
sO ding ky nudc ngoai)

bién thoai: Bién thoai:
Bia chi:

Dién thoai:

(Co sa) dé nghi Cuc Quén Iy Duoc xem xét giai quy ét viée rit gidy ding ky luu hanh
ddi voi thude/nguyén liu lam thude sau:

Tén thube/nguyén ligu | Hoat chit, nong dj/ham lrgng:
lam thubc:

Sé ding ky (SPK): Ngay cip SDK: Ngay hét han SDK:

Ly do dé nghij rit gidy ding ky luu hanh: Ghi cy thé 1y do va kém theo tai liéu (néu
co)

Co sé xin rit gidy diing ky luu hanh cam két thyc hién diing cc quy dinh va chiu
hoan toan trach nhiém trude phép luat dbi voi dé nghi mit gifiy dang ky Iuu hanh
thube/nguyén liéu 1am thude néu trén.

Ngay... thang... nam...
Pai dién hn;rp phap cua
co 50 dé nghi rit giay dang ky luu hanh (*)
(K¥ triee tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, dong ddu)

Ghi chai: (*) Nguwoi ky don theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Thing tu nay.
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MAU 2A/TT

BAO CAO THEO DOL PANH GIA AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC

Kinh giri:

- Cue Quén ly Duge (%)
Bia chi: 138 A Giang V&, Ba Pinh, Ha Noi

- Trung tim Quoc gia vé Thong tin thude vi
Theo d6i phéan irng c6 hai ciia thude ( *'*)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi

Thyec hién theo yéu cau vé viéc bdo cdo theo ddi, danh gia an toan, hi¢u qua
cua thuoc trong qué trinh luu hanh va khi ding ky gla han déi v6i nhiing thude cd
yéu céu béo cdo an toan, hiéu qua, co sd.... bio cdo nhu sau:

1. Tén co so dang ky Dia chi: Dién thoai:
2. Tén co s& san Xuat: Pia chi: Pién thoai:
3. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co sir dang kv nuée ngodi):
Pia chi: bién thoai:
4, Tén thudce:
5. Hoat chit, nf‘mg do/ham lugng:
. Dang bao ché:

6
7. 86 dang ky (SPK): Ngy cip SPK: Ngay hét han SPK:
8. Thong tin ve an toan, higu qua va sir dung cua thude:
8.1. Bdo cdo phan (mg cé hai ciia thude sau khi dua thude ra luu hanh trén thi
truomg Viét Nam:

Bang tong két cac bdo cdo phcm tng ¢é hai clia thuée da giri vé Trung tam
Qudc gia hodc Trung tam khu vyc vé thong tin Hmac: va theo ddi phan tng co hai
cuia thude lién quan dén tac dung khdng mong muén ciia thude sau khi diea thuée
ra lwy hanh trén thi zrum?g Viét Nam (kem theo ban sao cde bdo cdo) hode thong
tin vé bdo cdo phan ing co hai clia thuée doe ghi nhan tie chicong trinh gicm sdt
sau khi thube dupe phé duyét dw;:rc cor s6 kinh doanh thube thiee hién.
8.2. Tinh hinh st dung thude tai cac co so kham, chita bénh trén pham vi ca
nuac:
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Bang tong ker tink hinh sir dung thuoc tai cdc co s khdm, chita bénh trén
pham vi ca nude (56 lwong thude sie dung tai timg co s6 kham, chita bénh).

8.3. Tong két cac cdp nhat thong tin vé an toan, hiéu qua ciia thude da thire hién
trong qué trinh Iuu hanh:

Bdo cdo téng pr cac noi dung cgp nhér da dwuge Cuc Quan Iy Duoc phe
duyét, cdc cdp nhgt co tinh thong bdo, cdc cdp nhdt theo c6ng van huwéng ddn clia
Cuc Quan ly Duoc (néu co) lién quan dén thay doi thong tin trong Tor hudng déin
su dung rkzmc
8.4. Tém tat két ‘qua ctia cac nghién ciru 1dm sang dugce thyc hién tai Viét Nam

lién quan dén thudc (néu cd).

9. Danh gia loi ich va nguy co lién quan dén thudc trong qué trinh luu hanh; dé
xuét lién quan dén viéc luu hanh san phdm dang ky:

Co sé& ding ky cam két: nhiing néi dung bdo cdo l1a diing sur that, néu khéng
ding co so xin hoan toan chiju trach nhiém./.

Ngay..... thang..... ndm.....
Pai dién hgp phép ciia co s¢ diing ky !V
(KY true tiép, ghi rd ho tén, chitc danh, dong dédu)

(*): Bdo cdo theo quy dink tai diém b khoan 2 Piéu 5 Thong te nay.

(**}: Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 5 Théng tie néy.
(1) Cac chize danh theo quy dink 1gi khoan 5 Diéu 22 Thing te néy



MAU 2B/TT

BAO CAO THEO DOI, PANH GIA AN TOAN, HIEU QUA CUA VAC XIN
Kinh giri:

- Cuc Quan Iy Dwoe (%)
Dia chi: 138 A Giang V3, Ba Dinh, Ha Ngi

- Trung tim Qudc gia vé Thong tin thude va
Theo ddi phan ng cé hai cia thude (**)
Dia chi: 13-13 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi

' Thye hién theo yéu cAu vé viéc béo céo theo dbi, dénh gid an todn, higu qua

clia vic Xin trong qua trinh luu hanh v khi dang ky gia han ddi voi nhing vc xin
c6 véu cau bdo céo an toan, hiéu qua, co so.... bdo c4o nhur sau:

L.

L b2

g o

&

Tén co so dang ky Bia chi: bién thoai:

Tén co s& sin Xuét; DPia chi: Dién thoai:

Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co s ding ky nurde ngodi)
Bia chi: bién thoai:

Tén vic xin:

Hoat chét, nong do/ham lugng:

Dang bao ché:

S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SDK:
Bang téng két céc bao cao phan img ¢é hai cua vic xin ghi nhan duge trong
qué trinh luu hanh vac xin trén thi truong Viét Nam

Théng ké cdc truong hop phdan img c6 hai dd dwoc ghi nhdn (phan img sau
tiém nhe, nang) trong qua trinh hew hanh.

. Béng tdng két cép nhat thdng tin vé an toan, hiéu qué clia vic xin da thuc hién

trong qua trinh luvu hanh

Cac c.qdp nhdt da dwge Cuc Quan Iy Duwgc phé cz'uygzr cac c@p nhdt co tinh thong
béo; cde edp nhdt theo cong van huéng dan ciia Cue Quan 1y Duge (néu ¢o).

10. Bang tom tit két qua cac nghién ciru ldm sang tién hanh tai Viét Nam (néu

co).

11. Panh gi4 loi ich clia vac xin va nguy co lién quan dén véc xin trong qua trinh

lwu hanh; d& xuét lién quan dén viée lru hanh san pham diing ky:



Co sé dang ky cam két: nhitng ndi dung bio céo la ding sir that, néu khéng
ding co s& xin hoan todn chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai dig¢n hgp phip ciia co s& diing ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chikc danh, dong dau)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 5 Théng tw nay.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 5 Théng tw nay.
(1) Cde chiee danh thea guy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Théng tu nay



MAU 2C/TT
BAO CAO TiNH HINH SU DUNG THUOC
Tén co sé kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
chira b¢nh BPoc lap - Tw do - Hanh phice
s AU

., ngay  thang nam

Kinh giri: Trung tim Quéc gia vé Thong tin thude va
Theo dbi phiin img c6 hai ciia thude(*)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tang, Hoan Kiem, Ha Néi

Thue hién theo yéu chu vé viée bao cdo theo doi, dénh gla an toan hiéu qua
ctia thude trong qué trinh hru hanh déi véi nhimg thude cé yéu cau béo cdo an
toan, hiéu qua, co sd..., bao cao nhu sau:

|. Tén thubc:

g=]

Hoat chat, nfing do/ham lugng:

Dang bao ché;

$6 dang ky:

S6 lugng thube da sir dung:

S6 bénh nhén di sir dung thudc:

Thoi gian sur dung:

Dénh gid an toan, hiéu qua ciia thuoc di sir dung (c6 s6 li¢u kém theo):

Bl Ae e B

. Phan (mg ¢6 hz_n clia thude (ADR): cac biéu hién ADR, 56 triromg hop, két
qua xur Iv ADR (c6 s6 liéu kém theo):

10. Kién nghi, dé xudt (ghi rd ¢6 tiép tuc sir dung thudc tai co s& kham bénh,
chira bénh hay khong?):

(Co s& kham bénh, chira bénh) cam két va ch iu trach nhiém vé cac néi dung
bédo cdo néu trén./.

Noi nhin: Gidm d6¢/Phé Giam dbc
- Nhu trén; Co s kham bénh, chira bénh
- Luu:.... (KY fruee tiép, ghi rd ho tén, chite danh, dong déiu)

(*): Bdo edo theo quy dinh tgi khodan 3 Diéu 5 Théng tw nay.



MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén vadia chi co s¢ dang ky:
2. Ténva dia chi co s& san xudt:
3. Tén thude, nguyén liéu lam thube, nong do/ham luong, dang bao ché:

4. Loai thude, nguyén lidu lam thude dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Thubc hda dmfrhuac phong xa/vée xin/sinh phamfrhuoc
diroe liéu/nguyén liéu lam thuoe (dwoce chat/td duoe/vé nang/ban thanh phdm

diege lieu),

5. Loai hinh dang ky:
Yéu cau ghi cu thé: Pang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Déng ky chuyén giao

cong nghé /Dang ky thay doi lom/Dang ky thay doi nho can phé duyerDang ky
thay d6i nho chi yéu cdu thong bdo/Céng bé biét dwoc gée/Cong bé tieong
dwong sinh hoc/Céng bé sinh phdm tham chiéw/Cdp nhdt thong tin thuée.



MAU 4/TT

MUC LUC

1. Tai liéu hanh chinh
115
1.2;

2. Tai liéu chat lwgng
24,
23,

3. Téi liéu tién lim sang
3.1.
3.2.

4, Tai liéu lim sang
4.1,
4.2,

5. Tai liéu khic (néu cé)
5.1.
5.2.



MAU SA/TT
DON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Piing ky lin diu)

A. Chi tiét vé co st ding ky va co sé sdn xudt
I. Co sér ddng ky
1.1. Tén co s& ding ky:

1.2. Bja chi: Website (néu cd):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4, Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co s dang ky nude ngoai):
Pia chi:

bién thoai:
2. Co sé san xuit (1)
2.1. Tén co sdf san xuat:

2.2. Dia chi: Website (néu cé):
2.3, bién thoai: Email:
Céc ¢o & san xuét khac {néu ¢o) (2):
| ~ Tén va dia chi Vai tro (2)

e

(1) Co 56 san xudt eudi cing chiu trach nhwm xuat xuong 16 thude
(2) Co s¢ tham gia trong qud trinh sdn xudt v néu ro vai tré cia tng co so san tuar
nhue “san xuat ban thimh pham ", “déng géi so cdp”, “dong gdi thik cdp”, "lam com'
B. Chi tiét vé san pham
1. Tén thuucfnguyﬁ:n liéu lam thude:
2. Hoat chat, néng do/ham lugng;
3. Dang bao ché:
4. M6 ta dang bao ché:
5. Puong dung:
6. Tiéu chuan chat luong (3):
7. Han dung:
8. Diéu kién bao quan:
9. Mo ta quy cach dong goi:
10. Phén loai (tich vao ndi dung phu hop):

Thuoc ké don Thuéc khong ké don

Thubc hudng tam than Thubc thanh phim dang phéi hop ¢¢
chira hoat chat huéng tdm than

hudc giy nghién Thudc thanh phim dang phdi hep ¢4
chira hoat chit giy nghi¢n
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Tién chét dung lam thude | Thuée thanh phdm dang phoi hup o
chira tién chat dang 1am thudc

Nguyén ligu lam thude Thudc ddc

Ma ATC Thube phong xa
Thube duoc lidu

11. Coéng thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodic don vi dong géi nho nhat)

Thanh phan: _
Hoat chiit Nong do/ Co s& sin xuit Tiéu chuin (3)
(1) ham lwong (2) (tén, dja chi chi tiét)
T4 duge Nong dd/ Co 56 sin xuit Tiéu chudin (3)
hiam lwgng (tén, dia chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xdc dang dimg ca duege chat (mudi ester/cde dang déin chet khdc).

(2) Néu licu dimg tinh theo goc co tde dung diege Iy cua dirge chat (gdc base...). can ho sung thém thing
tin vé ham hegng dige chat dhege quy dii ra goe ¢d tdc - dung duge Iy nay.

Néu ditorc chit duge sie dung dhei dang bdn thimh pham da trén thém td dieoe, phai ghi day du ca edo
thanh phan td duwgc ¢é trong cing thirc bao ché cde bdn thanh phim c6 chira dige chdt nay.

(3) Néwu la tiéu chudn duge dién, dé nghi ghi ¥d tén diegc dién vé phién bon dirpe dién hodc nam phét
héwh dwoe dién hode ghi theo “dwpc dién phién ban hign hanh”.

C. Tai liéu k§ thuit
1. Phén I: Hanh chinh

2. Phén IT: Chit lugng

3. Phan II: Tién 14m sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi chi: Nhimg tai ligéu (Phin L II, ITI, TV) phai nop tuy thudc vao phin loai san
pham/nhom san pham.

D. Cice dé nghi dic biét dbi voi thude ding ky

Thude c6 dir liéu yéu ciu bao mat ]

Co sé dang ky thude dé nghi Cuc Quan ly Duge xem xét thue hién bao mat ddi vai cac
dir liéu sau diy dugc ndp kém theo ho so diang ky thube:

O Dir liéu thir nghiém doc tinh (Tai ligu s6 .... )

0 Dit liéu thir thude trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co sér dang ky thude xin cam két céc dir ligu néu trén dap tmg diy du cic diéu kién bao
mit dir liéu theo quy dinh cia phép ludl v co sé diing ky thude s& thuc hién nghia vy
chimg minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu clu,
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D. Cic ndi dung khéc (tich vao ndi dung phi hop)

Ho6 so dé nghj theo quy trinh thdm dinh nhanh

Ho so dé nghij theo quy trinh thdm dinh rit gon
C6 ho so tuang duong sinh hoc

' C6 ho so lam sang

Thude dé nghi cong b biét duge ghe

Thude dé nghi cong bo sinh pham tham chiéu

Thude dé nghi cong b twong duong sinh hoc

P& nghj khéc (néu c6, dé nghj ghi chi tiét)

E. Tuyén bb ciia co s¢ ding ky
Co s¢r dang ky cam keét:

1. Thuye hién viéc cap nhat, b sung & hudng dan st dung thude theo thude biét
duge géc, sinh pham tham chiéu ddi véi trudng hgp quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong e 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ciia Bd Y té quy dinh ghi nhan
thude, nguyén liéu lam thude va to hudng din st dung thude (4p dung dbi véi
thudc generic, sinh phdm twong tyr).

2. Di kiém tra, ky déng dau theo quy dinh va xdc nhan 12 day la cée gidy t&r hop
phap. ndi dung la dang su thit, Néu cé s gia mao, khong ding su tht co s ding
ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh cta phép luét.

3. Dam bao thude/nguyén liéu 1am thude duge san xuat theo ding hd so dang ky da
nop.

4. Thudc nhap khiu khi dang ky lrru hanh tai Viét Nam ¢6 clng tiéu chudn thinh
phdm; tidu chudn duge chit, duge ligu; tén, dja chi co s& san xudt duge chit,
duge liéu véi thude luu hanh tai nude s tai thé hién trén CPP D

5. Ding ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi thude/nguyén ligu lam thude da
dugce cip gidy dang ky luu hanh.

6. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén thude/nguyeén lidu lam
thude dang ky.

Ngay... thang... ndm.... _
Dai di¢n hop phip ciia co s¢ ding ky @
(Ky truec tiép, ghi r& ho tén,chire danh, déng dau)

(1) Trurng hop ¢o sw khdc biét, ghi rd su khde biét va giai trinh 1y do.

2) Cde chire danh theo guy dinh tai khoan 3 Didu 22 Théng it nay



MAU SB/TT

PON DANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Dang ky gia han)

A. Chi tiét vé thube da dwge cip gifiy @iing ky lwu hanh:
1. Co so dang ky
1.}. Tén co sé& dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu cd):
1.3. Dién theai lién hé tai Viét Nam:
2. Co s sn xuft (V)
2.1. Tén co s&r san Xuit:
2.2. Bia chi: Website (#éu cd):

Chic cor s& san xudt khéc (néu cs) ¥

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Cor s¢ sén xudt cudi ciing chiu trdch nhiém xudt xwong 16 thuéc

(2) Co 5o tham gia trong qud trinh san XUAL V& néu 16 vai tré cia nmg €O’ 5O san ma.r
nhie “san xudt ban thanh phdm ", “déng géi so cdp "', "déng gdi thit cap”, “lam com”

3. Tén thube/nguyén ligu lam thude:

4. Hoat chiit, m':‘mg do/ham lhrogng:

5. Quy cach déng goi:

6. Dang bao ché:

7. Tiéu chuin chat lrgng:

8. Han dung:

9. S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:

B. Théng tin thay dbi, b6 sung khi diing ky gia han:

1. L1¢t ké cdc ni dung thay ddi, bé sung vé hd so hanh chinh trong ho so gia han
{neu ¢o).
. Thude da duge cong bd biét dirge gbe (néu o, ghi cu thé).
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3. Thube da duge cong bo sinh pham tham chiéu (neu ¢o, ghi cu the)
4. Thube da duge cong bd turong duong sinh hoe (néu ¢6, ghi cy thé).

C. Tai liéu kém theo quy dinh

D. Tuyén bo cia CIEII; so ding ky

I. ba phﬁl hop véi co so san xudt dé lga chon thude gia han theo ding quy dinh tai khoan 6
Piéu 8, u,i thé nhu sau:

S&TT

Tén thude b |86  pidy | Iura chon dit tén thube Hiéu lye gidy PKLH
cing hoat chit | PKLH
| hodic thanh phan Tén Ténchung | 05 nam Pén

duge lidu, dang thuong mai | quoe té 31/12/2025
bao ché duomg
dung, ham luong
hodc noéng do
trong mdt don vi
phan lidu, co sé
san xpé‘il V(i
thude dé nghi gia

han
|

* Ghi chi:
- Phai liét keé tét ca cde thuéc cé cung hoat chét hoge thanh phén dugce li¢u, dang bao ché duomg
ding, him luong hodic ndng dd trong mét don vi phan liéu, co s¢ san xuat voi thudc d& nghj gia

han.

- Déi voi ¢t lya chon dit tén thube va hiéu luc gidy PKLH: can cir quy dinh tai khoan 1 Piéu
46 Thong tu nay, co sd tich dau (x) vao cot ma co so lya chon.

- Néu khéng ¢6 thube nao ¢o cung hogt chit hodic thanh phan dugc lidu, dang bao ché dudng
dung, ham lugng huau nong do lrr.mg mét don vi phén liéu, co sé san xudt véi thude dé nghi gia
han thi co s& ghi ré “khong ¢6™ tai cde cot.

1. Co s&r dang ky cam két:

LF3]

. Thye hign viée cdp nhit, b sung 1o hudng din st dung thudce theo thubc bigt
duge goc, sinh pham tham chiéu déi vaéi trudmg hop quy dinh tai khoan 3 Piéu
38 Thcmg tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cia B§ Y t€ quy dinh ghi nhén
lhum. nguven liéu l'é.m thudc va tér huémg din sir dung thube (dp dung déi vai
thudc generic, sinh phim twong I:u'}

Thye hign vige cép nhat ticu chuan chét luong thude, nguyén lidu lam thude theo
quy dinh tai F)vsu 6 Théong tu s6 11/2018/TT- BYT ngay 04/5/2018 cia B Y 1é
quy dinh vé chat hugng thude, nguyén liéu 1am thude.

Di kiém tra, ky déng dau theo quy dinh va xdc nhan la day la cac giay & hop
phip, noi dung la ding sy that. Néu ¢6 su gia mao, khdng ding sy that co s¢ ding
ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bj xir Iy theo quy dinh ctia phép ludt.
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4. Dam bao thubce/nguyén liéu 1am thude duge sin xuft thude theo ding hé so dang
ky da nop.
5. Thudc nhip khéu khi dang ky luu hanh tai Viét Nam c¢6 cting tiéu chudn thanh

phﬁm tidu chudn dugc chit, dugc lidu; tén, cLla. chi co s& san xuét dugc chét.
duge lidu véi thude huu hanh tai nude sé tai thé hién trén CPP V),

6. DPang ky thay dql, ba sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén lidu 1am thudc da
dugc gia han giay dang ky luu hanh.

7. Chiu trach nhi¢ém hoan toéan vé §& hitu tri tué lién quan dén thude/nguyén ligu lam
thuoc dang ky.

8. Toan bd théng tin ké khai trong don ding ky gia han nay la ding sy that. Néu
sai, co s& hoan toan chiu trach nhiém trude phap ludt.
Negay... thang,.. nam....
Pai dién hop phép ciia co sé ding ky @
(K, ghi ré ho tén,chirc danh, déng diu)

(1) Trudmg hop cé suw khdc bigt, ghi ré suw khac bigt va giai trinh [y do.
(2) Cdc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Thing tu nay.



MAU 5C/TT

DON DANG KY THAY DOI, BO SUNG
(Thay doi 16n/Thay dbi nhé can phé duyét/Chi yéu ciu thong bao)

A. Thong tin vé san phim (1)
Tén thuncfnguyen liéu lam thude:

I

2. Hoat chat, nonE do/ham loong:

3. Dang bao ché: '

4. 86 dang ky: ~ Ngay cap: ) Ngay hét han:
3,

Tén co so san xuat: Nudc san xuat:

B. Phén loai thay ddi, bd sung

' Loai TDBS Ma tham Loai TPBS Ghi chi
chiéu/Tén

Thay déi lon | 0 Cong bd bidt| o
duge gbe
Cong bdé sinh|o
phém tham chiéu

Thay déinho | O Cong bd tuong | O

(c6 phé duyét) duong sinh hoc

Thay déi nhd | O Cép nhit cip nhét | O

(théng bao) thong tin thude

=

C. Chi tiét vé co s diing ky da dwge duyét

1. Tén co so dang ky:

2. Pia chi:

3. Dién thoai:

4, Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co so ding ky nude ngoai):
Pia chi:
bién thoai:

D. M6 ta ngi dung thay doi (kém theo Iy do thay ddi) (3)
- Néu ro thay ddi, bd sung thude muyc nao kem theo ma thay d6i (néu c6) dua
trén phan loai cac thay déi, b sung;
- Noi dung déa duge duyét (*):
- Noi dung 2 nghi thay ddi, bd sung (*):
(*) 6 thé nép dudi dang bang so sdnh kém theo don dé nghi va ¢é xde nhan
ciia co so dang ky

D. Tai liéu ky thuidt ngp kém theo quy dinh
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- Cong thirc bao che trong mot don vi nho nhét da dugc phe duyét (bao gom
cac thong tin vé thanh phén, ham lugng, tiéu chuan chat lugng, tén va dia
chi co s& san xuét) dbi vai cac ndi dung thay doi lién quan dén ho so chat
luong.

- Cac tai liéu chimg minh, da duge phé duyét khac ¢ lien quan.

E. Tuyén bé ciia co sé dang ky

Co s¢ dang ky cam két da kiém tra, ky déng ddu vao nhitng phan lién quan
& tAL ca cac gidy to ndp trong hd so ndy va xac nhén 1a day la céc gidy t& hop
phap, ndi dung la dung su that. Néu cé s gia mao, khong dung su thét co sé ding
ky chiu trach nhiém va sé bi xir Iy theo quy dinh cta phap ludt.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap ciia co s¢ dang ky (2)
(KY triec tiép, ghi vé ho tén, chite danh, dong diu)

(1) Truong hop nhiéu thuée c6 cung noi dung thay doi, bo sung: Théng tin san pham
dwge liét ké trong danh muc vimg voi tieng thube (bao gom cdc thong tin quy dinh
tai muc A 1,2,3,4 cua don).

(2) Trwomg hop thay doi co so ding ky, phdi co xdc nhdn cua co so dang ky cil va co
s& ddng ky méi trong dom ding ky thay dél, bo sung. Trieong hop nha san xudt duge
quye’:rz‘ thay dbi co sé dédng ky theo céng van théng bdo ciia Cuc Quan Iy Duoc thi
yéu cau xde nhan cia eo sé san xudl va co so dang ky mai,

Cée chite danh theo quy dink tai khoan 5 Piéu 22 Théng tir nay.
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MAU 5D/TT

DON DE NGHI CAP NHAT THONG TIN DE CUNG CAP
THONG TIN THUOC, QUANG CAO THUOC

A. Chi tiét vé co s& ding ky

1. Tén co s¢ dang ky:

2. Bia chi:

3. Bién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co so ding ky nude ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

B. Chi tiét san phim

1. Tén thude: _

2. Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
3. Dang bao ché:

4. Hoat chét, ndng dé/ham lrong:

5. Tén, dia chi co s& san Xuét:

C. Co s& d& nghj duge cip nhat thong tin dé cung cip théng tin thude, quang céo
thude theo huéng dén tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tr quy dinh vige
dang ky thuoc, nguyén li¢u lam thuoc.

D. T4i liéu ndp kém theo quy dinh

- Noi dung théng tin dé nghi duge cdp nhat; muc dich va ddi tuong tiép cén
thong tin cap nhat. .

- Ban sao t& hudng dén sir dung thude da dugc phé duyét.

- Tai liéu chimg minh (ghi rd tén cua cdc tai li¢u chimg minh),

Co s ding ky cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc vé cac néi dung
néu trong don dé nghi va cac tai liéu cung cap kém theo.

Neay... thang... nam.....

Pai dién hop phip ciia co sé ding ky "
(K truc tiép, ghi ré ho tén,chirc danh, dong dau)

(1) Céc chite danh theo quy dinh taf khodn 5 Diéu 22 Thong tw niy



18

MAU 6/TT
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Théng tin thudce

[.1. Tén thude

1.2. Nbng do/ham luong

1.3. Dang bao ché

2. Dinh tinh va dinh lugng

2.1. Céng bd vé dinh tinh
Cén phai néu tén hoat chét biing tén chung quéc té (INN), di kém véi dang
mudi hodc hydrat, néu co.

2.2. Céng bo vé dinh luong

Phai trinh bay lugng hoat chat trén mét don vi lidu luong (doi vai nhimg
san pham Xit phan liéu, tinh trén mot l4n xit), trén mot don vi thé tich hoic
don vi khéi luong.

3. Dang san phf?un'

Mo ta hinh thic san phim theo quan sat bang mét thuong (mau sdc, diu
hiéu,...), vi du: “vién nén mau tring, tron, 16i, canh xién cé dép s6 100 o mot
mat”,

4. Ciac dac tinh 1am sang

4.1. Chi dinh diéu tri

4.2. Liéu lurgng va céch dung

4.3. Chéng chi dinh

4.4. Canh bao va than trong khi sir dung

4.5. Tuong tac véi cdc thude khic va cac dang tuong téc khac
4.6. Truong hop cé thai va cho con bu

4.7. Tac dung d6i voi kha ning 14i xe va vin hanh may moc
4.8. Tac dung khéng mong mudn

4.9. Qud liéu

5. (Cac dic tinh duoc ly

5.1.  DPac tinh dugce lye hoe

5.2. Dic tinh duge dong hoc
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5.3. 86 lidu an toan tién ldm sang
6. Cac dic tinh duoc hoc

6.1. Danh muc ta duge

6.2. Tuong ky

6.3. Tuditho

Tubi tho ciia thudc trong bao géi thuong pham Tudi tho sau khi pha luang
hodc pha dé sir dung theo huéng din. Tudi tho sau khi md bao bi 14n dau.

6.4. Canh béo dic biét vé bio quan

6.5. Tinh chét va dung luong ciia bao bi déng géi

7. - Chu s& hitu s6 déng ky luu hanh san pham

8. S6 dang ky lwu hanh san pham

9. Ngay cap s6 dang ky lwu hanh lin ddu/gia han s6 ding ky
10. Ngay xem xét lai ban tom tit dic tinh san phdm
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MAU 7/TT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI1 VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé viic xin

Tén vae xin:

Dang bao ché: Thanh phén hoat chat,
ham lrong/ndng do:

Tén co so dang ky: Tén co so sin xuit:

BPia chi : Dia chi:

Dién thoai : Dién thoai;

Tén Vin phong dai dién tai Viét
Nam (néu cé):

Dia chi:

Dién thoai:

Piéu kién bdo quan: Han dung:

Pwing dung: Quy cich dong goi:

Chi dinh ding ky tai Viét Nam:

Ngay ndp K& hoach quin Iy nguy co lan trirée:

Qua trinh thay dbi/bd sung Ké hoach quan ly nguy co:

T6m tiat ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:




2]

11. Cc quan ngai vé an toan vic xin

Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong tiém 4n co thé
xdy ra va céc thong tin quan trong con thiéu:

Cac nguy co' quan trong di xic dinh

(Li¢t ké cac phan ung cd hai da duge
chimg minh ¢6 lién quan dén vic xin)

Ciac nguy co quan trong tiém 4n c6 thé
xay ra

(Liét ké céc bién cd bt loi nghi ngd lién
quan dén véc xin nhung & thoi diém hién
tai chua ¢é du bing chimg két ludn méi
lién quan nay)

Cic thong tin quan trong con thiéu

IIL. Tém tit Ké hoach cinh gidc duge thye hién tai Viét Nam

Mo ta céc hoat dong canh gidc duge (thuong quy va/hodc bd sung) duge
lén ké hoach dé giai quyét cic quan ngai vé an toan vac xin tai Viét Nam:

1. Céc hoat djng cianh gidc dugc thudng quy

| Béo céo cac bién cb bt loi sau tiém ching lién quan dén vic
xin theo mau quy dinh giri vé Cuc Quan ly Duge, Trung tam
Quéc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan img c6 hai cha
thube va Cuc Y té du phong.

f Kip thai cap nhét céc van dé quan trong lién quan dén an toan
va hiéu qua cé the anh hwong dén téng quan can bing loi ich -
nguy co cua véc xin giri vé Cyc Quan ly Duogc va Trung tim
Qucc gla vé Thong tin thuoe va Theo dbi phan tmg c6 hai cia
thuoc va Cuc Y té dy phong.
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« Kip thdi cép nhét cac thong tin vé nguy co dugc coéng b hoic
cac hoat dong lién quan dén an toan dugce thuc hién bai céc co
quan quan Iy khéc, dic biét 1a cac co quan quan Iy tham chiéu
gui vé Cuc Quan Iy Dugc va Trung tam Quoc gia vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan (mg c6 hai cia thude va Cye Y té dy

phong.

2. Céc hoat dong cinh gr.ic dwge bé sung khae:

- €6 thé bao gum cdc nghién cu phi lAm sang, 14m sang, dich té hoc lién
quan dén an toan cla vac xin.

- Néu nhén thdy khéng c¢in phm cé hoat dbng canh giac duge nao khac,
phan nay nén dugc néu 15 1a ° '‘Khong ap dung’".

- Néu ép dung, nén c6 ké hoach vé thai glan cy thé cho céc hoat dong nay.

Vi du: cdc chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ciru vé an toan
sau khi liru hinh, gidm sat cdc nhém bién ca,.

IV. Ké hoach gidm thiéu nguy co khi vie xin luu hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dqng gmm thiéu nguy co thwong quy

- Cung cap day dii thong tin va thudmg xuyén cdp nhat ddy du céc théng tin
vé chi dinh, lidu diing, cach diing, canh bédo va than trong trén nhan va to Hudng
din st dung cia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du céc cnng vin huéng dan ciia Cuc Quan 1y Duoc lién quan
dén an toan, hidu qua cha véc xin,

2. Céc hoat dong glam thiéu nguy co hﬁ sung:

- Neu nhén thay khéng can thiét tién hanh hoat déng glam thidu nguy co
(RMAs) bd sung nao, nén néu ro trong phan nay la “Khong dp dung”.

- Néu ap dung cin md ta rd hoat dong dé xuét nhim giam thiéu nguy co khi
dira vac xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac hudng dan, tai ligu dao tao cho biéc si, nhan vién y té
tham gia hoat dong tiém chiing; huéng din vé véc xin cho bénh nhan, kiém soat
phan phéi, chirong trinh ngtra thai:

e Cic tai liéu ddo tao cho béc si, nhan vién vy té tham gia hoat dong tiém
chung duge xay dung nham nhén manh cac quan ngai vé an toan da xdc dinh, cdc
déiu hiéu va triéu chimg cén theo dai va nhin manh céc nguy co tiém an lién quan
dén sai sot trong cap phat ciing nhu sai sét y khoa,

. Hucmg din vé vic xin cho bénh nhén dugc xay dyng nhé.m nhan manh céc
quan ngal veé an toan dd xac dinh, cac ddu hiéu va triéu chimg cén theo dai va khi
ndo can tim kiém sy tro gitp vé y té,

V. Cic thong tin khic (néu cd)
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Liét ké cac tai liéu quan Ly nguy co dugc np kém theo ké hoach nay va cd
phan thuyét minh, giai trinh (néu cé),

Vi du: Cac tai liéu quan [y nguy co sau duge ngp kém theo:

(1) Ban mdi nhat cia ké hoach qucm !y nguy co duge phé duyét o chau Au,
hodc chién luge danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwge FDA
Hoa Ky phé duyét;

(2) Ban di kién tai ligu dao tao cho bdc si, nhdn vién y té tham gra hoat
dong tiém ching hodc hromg dan lién quan dén viée sir dung vac xin;

Co s¢ ding ky cam két va chiu hodn toan trdch nhiém vé tinh chinh xéc,
trung thirc cua cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....

Pai dlgn hgp phép cia co s& diing ky
(K} friec i'rep ghi rd ho tén, chire danh, dong didu)

(1) Céc chite danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Thing tw nay
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BAO CAO

QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ké tir ngay cdp/gia han gidy dang ky lwu hanh gan nhdt dén thei diém ndp hé so gia han )

. Tén co s& dang ky: Pia chi:
2. Tén co s& san xuft: Pija chi:
3. Tén thub¢/nguyén lidu 1am thude:
4. Hoat chét, ndng dé/ham lugng:
S. Dang bao ché:
6. S& dang ky hién tai: Ngay cép lén dau:
7. Luu hanh trén thj trudng:
Cé [] Khong ]
8. Vi pham trong qua trinh luru hanh
Co ] Khong ]
Néu ¢6 vi pham thi ghi r: s6 14n vi pham, loai vi pham.
9. Thay ddi, bd sung trong thri gian gidy dang ky Iuu hanh con hiéu hre:
Cé [] Khéng [
STT Tl_'lay doi, | Chi tié_t cac ndi dung | Co cong Yﬁn phé duvét | Chua co cc’mg. v%n phé
b0 sung da | thay doi (ghi rd So Céng van va | duyét (ghi f't"i Sé tiep nhdn
ndp ngay dwge phé duyét va | va ngay tiep nhan)

kém ban sao cong van cho
phép thay doi, b6 sung)

Co sé dang ky cam két: Nhitng ndi dung béo céo la ding sy thit, néu khéng ding co so
xin hoan toan chiu triach nhiém /.

Ngay... thang... nam.....

Bai dién hop phip ciia co sé ding ky "

(KY, ghi rd ho tén, chirc danh, dong dau)

(1) Cdc chiee dunh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu néy
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
M3 ho so:

I. Théng tin thudc/nguyén liéu lam thudc

. Tén vadia chi co s& dang k}'r:
. Tén va dia chi co s& san xuat:

1
2
3. Tén thuoc!nguyen ligu lam thude:
4.
5
6

Hoat chat, nong do/ham lugng;

. Dang bafg ché: _
. Loai thudc/nguyeén liéu lam thude ding ky:

T l:'luéc hoa duoce

Viac xin

Sinh'pha;“m

Thuoc duoc liéu

Thubc phéng xa

Nguyén ligu lam thuoe (dugc chat, ta dugc, vo
nang, ban thanh pham dugc lig¢u)

. Loai hinh ding ky:

Pang ky lan dau

Ding ky gia han

DBing ky chuyén giao cong nghé

| Ping ky thay doi lén

Dang ky thay ddi nho can phé duyét

 Dang ky thay dbi nha chi yéu cau thong bao

Cong bé tuong duong sinh hoc

Cong bo ) bigt duge goc

Cdng bo sinh pham tham chiéu

Cép nhat thong tin thudc

11. Céc tai liéu nop trong hd so

L!‘J._

Ngay

thang

nam

Nguwdi nhén hd so
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AU 10/TT
) BAN CONG BO o
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN DOI VOI
SAN XUAT TA DUQC DA PUQGC CO QUAN QUAN LY CUA NUGC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG
Chiing toi,
L4 co sé san xudt thude hodic nguyén liéu 1am thube 13 ban thanh phém:

Tén thube hode nguyén lidu lam thude la ban thanh phim:

Hoat chét, ham luqmg!n&ng da:

Dang bio ché:

duge ding ky lru hanh 12i B Y té (Cuc Quén 1y Duge) Viét Nam.

Can ¢t vao muc dich va pham vi sir dung cée ta dugce trong thanh phin cong thire dbi vai viée
san xudt thude thanh phim hoéc nguyén ligu lam thude 1a ban thanh phém ;

Cén cir két qua tu dénh gid cia Cong Ly vé nguy ca, anh hudmg cla céc ta duge doi v an
toan cho ngudi sir dung, dang bao ché, quy trinh san xuat va két qua danh gia nha cung cap
nguyén lidu,

Chiing (6i xéc nhén cde té duge sau day duoc sin xudt tai co & sin xuat dép (mg nguyén tic,
tiéu chuan GMP hogc nguyeén tic, tiéu chuan dbi véi san xuat ti duge di duge co quan quan
1y ctia nude hodc t6 chire qudc té khéc 4p dung quy dinh tai khoan 11 Biéu 22 Thoéng tu

nay va phi hop voi muc dich san xuét thude thanh phdm hoac nguyén liéu lam thude 14 ban
thanh pham. cu thé nhu sau:

Co sérsan xuiit td  [Pia chi co s& san xuit

e & drue Tiéu chudn ap dung

STT| Tén té dwge

Chiing t8i cam két chiu hoan toan trach nhiém trude phép ludt vé céng bd nay./.

Ngay thing nam
Dai dién hop phéip cta co sé sin xuit thuie
thanh phim, b4n thanh phim (1)
(KY truc tiép, ghi rd ho tén, chite danh, déng ddu)

(1) Cac chire danh theo guy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng twr nay
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MAU 11A/TT
CAM KET THONG TIN

THUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH MOI THEO HINH
THUC PANG KY LAI QUY PINH TAI THONG TU SO 44/2014/TT-BYT
VA THUOC PA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC TAIL VIET NAM

Chiling t8i .coivinmiinssan
(Tén, dia chi co so ding ky)

Bing vin ban nay, ching téi cam két:

Thube duge cip gidy dang ky luu hanh méi theo hinh thirc ding ky lai
quy dinh tai Théng tu sé 44/2014/TT-BYT dé nghi céng bd biét duge goc: Tén
thuoe: .....; S6 dang ky:.......... do ..... (tén co s6 san xudt, nude san xudt) ™ san
xudt va thude d duge cong bo biét duge goe: Tén thube: ... : 86 dang ky:.... do
..... (tén co sé san xudt, nede san xudf)®) san xudt c6 cling cong thire bao che,
quy trinh san xudt, tidu chuin chit lugng nguyén lidu, tiéu chuin chat lugng thuoe
thanh phim hodc c6 thay ddi lién quan dén néi dung trén di duoc Co quan quan
ly Viét Nam hodc nudce s tai phé duyét.

Chting tdi cam két va chiu trach nhiém truéc phap ludt vé tinh chinh
Xac cua cdc thong tin da ké khai./.

Pai dién hop phap ciia co sé dang ky 'V

(K3, ghi vé ho tén, chirc danh, déng dau)

" Ghi ddy di tat ca cde co 8¢ san xudt tham gia vao qud trinh san xuat
thanh pham

(1) Cédc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw nay
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MAU 11B/TT
CAM KET THONG TIN

THUOC GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT TAI
VIET NAM DE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC VA THUOC DA
PUGC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

ChBng 101 isosiiingscivvsansonie
(Tén, dia chi co so ding ky)
Béng van ban nay, chiing toi cam két:

Thuée gia cong/chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam dé nghi

cong bé biét duge gbe: Tén thude: .....; SSding ky:.......... do ..... (tén co so san
xudt, nwde san xuat) ) san xuat va thuoe trude gia cong/chuyén giao cong nghé
da dugce cong bd biét duoc ge: Tén thudc: .....; S6 dang ky:.......... do ..... (zén

cor 56 san xudt, nude san xuar) " san xudt cé cling céng thire bao ché, quy trinh
san xuét, tidu chuin chét lugng nguyén liéu, tidu chudn chét lugng thude thanh
pham.

Néu c6 bat ky thay dbi nao lién quan dén céc tiéu chi trén, ching t6i sé
cung cép dir liéu chimg minh thude san xudt tai Viét Nam tuong duong veé cht
[urong so vai biét duge géc trude khi gia cong/chuyén giao.

Chiing 161 cam két va chju trach nhiém trude phép ludt vé tinh chinh xac
cua cac thong tin da ké khai./.
DPai dién hop phip eiia co sé dang ky

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, dong déw)

() Ghi day du tdt ca cde eo sé san xudt tham gia vae qud trink san xudt
thanh pham

(1) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tu nay
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MAU 11C/TT
CAM KET THONG TIN

THUOC THAY POI CO SO SAN XUAT VA PUQC CAP GIAY PANG
KY LUU HANH MOI1 PE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC VA
THUOC DA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

Chilng t0f ..cviiiiiiiiisiena
(Tén, dia chi co so diang ky)

Bing vén ban nay, ching t6i cam két:

Thudc thay doi c0 $6 sén xuét va duge cép gidy ding ky luu hanh méi dé nghi
cong bd biét duge goc Tén thl.mc ..... : S6 dang ky:.......... do ..... (tén co so san
xudt, nude san xuat) ) san xudt va thude dd duge cong bd biét duge gde: Tén
thude: .....; 86 dang ky:.......... . do ..... (tén co sé san xudt, mede san xudt)
san xudt cé clng cdng thirc bao ché, quy trinh san xuét, tiéu chuan chat lugng
nguyén liéu, tiéu chuén chat luong thude thanh pham.

Néu co bat ky thay ddi ndo lién quan dén céc tiéu chi trén, ching téi s& cung
cap dif liéu chimg minh thay dbi co sé san xuét va dugc cap gidy dang ky luu
hanh mdi tuong duong vé chat lugng so véi biét duge goc trude khi thay déi.

Chiing téi cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat ve tinh chinh xac cta
cac thong tin da ké khai./.

: . REAY........ thang ...... nam..........
Dal dlBll hop phap cia co s& dang ky (U

(KY, ghi ré ho tén, chite danh, dong dé)

) Ghi day @i tat ca ede co s san xudt tham gia vao qud trinh san xudt
thanh pham
(1) Cdc chire danh theo quy dinh tai khodn 3 Dieu 22 Thong tu nay
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BANG SO SANH GIUA THUOC PUGC CAP GDKLH THEO HINH THUC PANG KY LAI
VA THUOC DA BUQC CONG BO E:on nc TAI LIEU n::.zn Z_z: TUONG BUONG SINH HOC

Thuéc da dirge cong bé " Thude &mb.m. ru:‘ Thudc dé i e
Néi dung khac nhay BE (theo Quyét dinh sb nghi cdng bd 14 thude 6 | Cée tai ligu
. :mww. ,._ v chimg minh kém theo

tuaomg duong sinh hoc

Dia diém san xuit thube

Céng thitc bao ché cho 01 don vi ligu (bao gdm ca cac thay dbi
lién quan dén mang bao, vé nang) gdm:

- Thanh phan

- Luong céc thanh phan

- Tiéu chuan chit luong cdc thanh phan

- Nguon nguyén liéu (bao gdm nha san xufit hodc ngudn goc
nguyén liéu duge r_uE ta dugrc, vo nang)

QE. trinh san xuat thude (bao m@_d ca trang thiét bi dung trong
| sdn xuiit)

Ci 16 san xuat;

Céc ndi dung thay d6i khac
Chiing t6i cam két va chiu trach nhiém truée phap ludt vé tinh chinh xac cta céc thong tin da ke khai /.

) _ DAIDIEN HOP PHAP
CUA CO SO PANG KY HOAC CO SO SAN XUAT (1)
(Ky rén, dong dau)

(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khodn3 Piéu 22 Thing e ney



